Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Barnidipine Teva, 10 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Barnidipine Teva, 20 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde

barnidypiny chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Barnidipine Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Barnidipine Teva
Jak stosowac¢ lek Barnidipine Teva

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ lek Barnidipine Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Barnidipine Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna zawarta w leku Barnidipine Teva nalezy do grupy lekow zwanych antagonistami
wapnia. Lek Barnidipine Teva obniza ci$nienie tetnicze krwi poprzez rozszerzenie naczyn
krwiono$nych. Lek Barnidipine Teva ma posta¢ kapsutek o ,,przedtuzonym uwalnianiu”. Oznacza to,
ze substancja czynna wchlania si¢ do organizmu stopniowo i ma bardziej dlugotrwale dziatanie.
Dlatego wystarczy przyjmowac dawke raz na dobe.

Lek Barnidipine Teva stosowany jest w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Barnidipine Teva

Kiedy nie stosowac leku Barnidipine Teva:

- jesli pacjent ma uczulenie na barnidyping lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na dihydropyridyny (zawarte w lekach stosowanych w
leczeniu wysokiego ci$nienia krwi)

- jesli pacjent ma chorobg watroby

- jesli pacjent ma cigzka chorobg nerek

- jesli pacjent choruje na nastepujace okreslone choroby serca: nieleczona niewydolno$¢ serca,
niektore postacie bolu w klatce piersiowej (niestabilna dtawica piersiowa) lub nagle
zatrzymanie akcji serca

- jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow: inhibitory proteazy (leki stosowane w
leczeniu AIDS), ketokonazol lub itrakonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen drozdzakami),
erytromycyna lub klarytromycyna (antybiotyki, patrz ,,Stosowanie leku Barnidipine Teva z
innymi lekami”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem zazywania leku Barnidipine Teva nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute
- jesli pacjent ma chorobe nerek

- jesli pacjent ma chorobe serca.



Dzieci i mlodziezy
Leku Barnidipine Teva nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Barnidipine Teva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegolnie wazne w przypadku stosowania jednego z ponizszych lekow, poniewaz NIE
WOLNO stosowac¢ ich jednoczesnie z lekiem Barnidipine Teva (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac
leku Barnidipine Teva”):

- inhibitory proteazy (leki stosowane w leczeniu AIDS)

- ketokonazol lub itrakonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen drozdzakami)

- erytromycyna lub klarytromycyna (antybiotyki).

Nalezy rowniez powiadomi¢ lekarza o przyjmowaniu:

- innych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, ze wzglgdu na ryzyko jeszcze
wigkszego obnizenia ci$nienia krwi

- cymetydyny (lek stosowany w leczeniu zaburzen zoladkowych), gdyz moze nasila¢ dziatanie
leku Barnidipine Teva

- fenytoiny lub karbamazepiny (lekow stosowanych w padaczce), lub ryfampicyny (antybiotyk),
poniewaz konieczne moze by¢ przyjmowanie wickszych dawek leku Barnidipine Teva.
Po odstawieniu wymienionych lekow, lekarz moze obnizy¢ dawke leku Barnidipine Teva.

Stosowanie leku Barnidipine Teva z napojami i alkoholem
Nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostrozno$¢ podczas picia alkoholu Iub soku grejpfrutowego, poniewaz
moga one powodowac nasilenie dzialania leku Barnidipine Teva.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac¢ leku Barnidipine Teva w czasie cigzy, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.
Nie stosowac leku Barnidipine Teva w czasie karmienia piersig. Barnidypina moze przenika¢ do
mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie ma informacji sugerujacych, ze barnidypina wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn. Jednakze lek Barnidipine Teva moze powodowac zawroty glowy, dlatego przed
rozpoczeciem prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn nalezy upewnic si¢, ze pacjent wie,
jak ten lek na niego wptywa.

Lek Barnidipine Teva zawiera sacharoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowa¢é lek Barnidipine Teva

Lek Barnidipine Teva nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 10 mg raz na dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ t¢ dawke do
1 kapsutki 20 mg raz na dobe lub 2 kapsutek 10 mg raz na dobe.

U pacjentdéw w podeszlym wieku mozna stosowac normalna dawke leku. Na poczatku leczenia lekarz
bedzie prawdopodobnie bardzo uwaznie kontrolowat leczenie w tej grupie pacjentow.



Instrukcja zazywania

- Kapsutke nalezy przyjmowac raz na dobe, rano. Zaleca si¢ skojarzy¢ przyjmowanie kapsutki z
codziennymi czynnosciami, takimi jak mycie zebdw czy spozywanie $niadania.

- Kapsuiki nalezy polyka¢ w calosci, najlepiej popijajac szklankg wody. Lek Barnidipine Teva
mozna przyjmowac przed positkiem, w trakcie lub po positku, w zalezno$ci od upodoban.

- W celu osiagni¢cia pelnej korzysci z obnizenia ci$nienia krwi, nalezy kontynuowac
przyjmowanie leku Barnidipine Teva kazdego dnia, nawet jesli pacjent nie odczuwa zadnych
objawow wysokiego cisnienia krwi.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Barnidipine Teva

W przypadku omytkowego przyjecia wigkszej niz zalecana liczby kapsutek jednorazowo, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub poprosi¢ kogo$ o zabranie na szpitalny oddziat
ratunkowy. Mozliwe objawy przedawkowania to ostabienie, spowolnienie lub przyspieszenie akcji
serca, sennos¢, dezorientacja, nudnosci, wymioty i drgawki.

Pominie¢cie zastosowania leku Barnidipine Teva

W przypadku pominigcia przyjecia leku Barnidipine Teva o zwyklej porze, nalezy przyja¢ kapsutke
mozliwie jak najszybciej tego samego dnia.

W przypadku przypomnienia sobie o leku dopiero nastepnego dnia, NIE nalezy przyjmowac¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Nalezy po prostu kontynuowac stosowanie leku w zwyklej dawce dobowe;.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, Barnidipine Teva moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli wystapi ciezka reakcja alergiczna, ktora powoduje trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy,
nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub pielegniarke.

Barnidipine Teva moze powodowac nastgpujace dziatania niepozadane:

Barnidipine Teva 20 mg:

Bardzo czgsto: moga wystapi¢ czesciej niz u 1 osoby na 10

- bol glowy

- zaczerwienienie twarzy

- nagromadzenie ptynu (obrzeki) w ramionach i nogach.

Czesto: moga wystapic¢ nie czgsciej niz u 1 osoby na 10
- zawroty gtowy
- kotatanie serca.

Barnidipine Teva 10 mg:

Czesto: mogg wystapié nie czesciej niz u 1 osoby na 10

- bol glowy

- zaczerwienienie twarzy

- nagromadzenie ptynu (obrzgki) w ramionach lub nogach.
- zawroty glowy

- kotatanie serca.

Barnidipine Teva 10 mg, 20 mg:
Czgsto$¢ nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych



- przyspieszone bicie serca
- badania krwi, ktore wykazujg zaburzenia czynnosci watroby
- wysypka.

Te dziatania niepozgdane zwykle zmniejszajg si¢ lub znikajg w trakcie leczenia (w ciggu jednego
miesigca w przypadku nagromadzenia si¢ ptynu i w ciggu dwéch tygodni w przypadku
zaczerwienienia twarzy, bolu glowy i kotatania serca).

W przypadku niektorych innych lekéw nalezacych do tej samej grupy lekéw, co Barnidipine Teva,

zaobserwowano nastgpujace dzialania niepozadane:

- przerost dzigset,

- rzadko obserwowano bol lewej strony klatki piersiowej (bol przedsercowy) lub bol w klatce
piersiowej (dfawica piersiowa) (moze wystapi¢ nie cz¢sciej niz u 1 osoby na 1000),

- bardzo rzadko obserwowano zwigkszenie czg¢stosci lub nasilenia napadow dtawicy piersiowej u
pacjentow z istniejgcg wezesniej dtawica piersiowa (moze wystapic nie czesciej niz u 1 osoby
na 10 000)

- w pojedynczych przypadkach obserwowano zawat serca (zawal migs$nia sercowego).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Barnidipine Teva
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Leku nie nalezy stosowac¢ po uplywie terminu wazno$ci podanego na pudetku i na blistrze po Termin
waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie stosuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Barnidipine Teva

- Substancja czynnag jest barnidypina. Kazda kapustka zawiera 10 mg lub 20 mg barnidypiny
chlorowodorku, co odpowiada, odpowiednio 9,3 mg lub 18,6 mg barnidypiny.

- Ponadto, lek zawiera:
Zawartos¢ kapsutki: sacharoza, ziarenka (sacharoza, skrobia kukurydziana, hydrolizat skrobi),
karboksymetyloceluloze (CMEC), polisorbat 80, etyloceluloze (10 cP) i talk.


https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__smz.ezdrowie.gov.pl_&d=DwMFBA&c=Dbf9zoswcQ-CRvvI7VX5j3HvibIuT3ZiarcKl5qtMPo&r=BvkTSndP9PGfpYIWuo6r_DTIBEHRl5qHVUM686z0A7w&m=lY-f3amoGbxATRjninFWFaVsw3nheX_b7p0MajJjxFM&s=MwWw46DriL_xL1COOgjjaTd9DqcYZUsQe2l7dv4Av5I&e=

Otoczka kapsutki: tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172), wode oczyszczong
zelatyng.

Tusz do nadruku: szelak, glikol propylenowy, zelaza tlenek czarmy (E172), potasu
wodorotlenek.

Jak wyglada lek Barnidipine Teva i co zawiera opakowanie

Lek Barnidipine Teva 10 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, to twarde kapsutki
zelatynowe wypetnione granulkami w kolorze zottym lub blado zéttym. Wieczko kapsutki jest zotte z
czarnym nadrukiem ,,1000", a korpus jest zolty z czarnym nadrukiem ,,0010".

Lek Barnidipine Teva 20 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, to twarde kapsutki
zelatynowe wypelnione granulkami w kolorze Zottym lub blado z6ttym. Wieczko kapsuiki jest zotte z
czarnym nadrukiem ,,1000", a korpus jest zolty z czarnym nadrukiem ,,0020".

Lek Barnidipine Teva dostgpny jest w opakowaniach zawierajgcych perforowane i nieperforowane
blistry po 28, 30, 56 lub 60 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

Wytworca
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Butgaria

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polska

Teva Nederland B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrocié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.

Niniejszy produkt leczniczy posiada dopuszczenie do obrotu w Panstwach Czlonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Nazwa kraju czlonkowskiego Nazwa produktu leczniczego
Butgaria Bbapuutenc 10 mg TBbpAM KaNCysIn ¢ U3MEHEHO
0CBOOOX/1aBaHe

Barnitens 10 mg hard modified-release capsules
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Estonia

Holandia

Polska
Wilochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Bbapaurenc 20 mg TBHpAM KaICyJIH C H3MEHEHO
0CBOOOXTaBaHe

Barnitens 20 mg hard modified-release capsules
Barnidipino Teva 10 mg capsulas duras de liberacion
prolongada EFG

Barnidipino Teva 20 mg capsulas duras de liberacion
prolongada EFG

Barnidipine HCI Teva Retard 10 mg, harde capsules met
gereguleerde afgifte

Barnidipine HCI Teva Retard 20 mg, harde capsules met
gereguleerde afgifte

Barnidipine Teva

Barnidipina cloridrato Teva
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